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CERTYFIKAT EC SYSTEMU JAKOSCI

Dyrektywa 93/42/EEC

Producent: Franke Finland Oy
Vartiokuja 1
FI-76850 Naarajarvi, Finlandia

Zakres Certyfikatu: Projekt, wyprodukowanie oraz kontrola ostateczna

Kategoria produktu: Podktadki oraz urzadzenia dezynfekujace dla obrdbki materiatow
medycznych

Wazny do: 13 czerwcea 2015 roku

System jakosci producenta na projekt, produkcje oraz koticowa kontrola wyzej wspomnianej kategorii
produktu zostal oceniony i spelnia wymogi Dyrektywy Rady 93/42/EEC zgodnie z okresleniem w
Zalaczniku IT Czesc 3. Niniejsze zatwierdzenie jest wazne do daty uplywu waznosci pod warunkiem,
iz producent speini obowiazki natozone na niego w Zataczniku I w Dyrektywie 93/42/EEC. Niniejszy
certyfikat jest oparty o decyzje nr VT T-C-5648-01-1035-400-10-P0.

Tampere 13 czerwea 2010 roku
Piecze¢ okragla z napisem VT T Expert Services OY

VTT Expert Services Ltd

Kaarle Kylmala (podpis nieczytelny)
Seppo Lavonen (podpis nieczytelny)

Certyfikat nr — VIT-C-5648-01-1035-400-10

Organ Notyfikujacy nr 0537
VTT Expert Services Ltd.

P.O. Box 345 (Tekniikankatu 1)




FI-33101 TAMPERE
Finlandia

Tel. +358 20 722 111

DECYZIJA

W sprawie systemu jakosci oraz objetego zakresu produktu, w oparciu o Dyrektywe Rady 93/42/EEC
z dnia 14 czerwea 1993 w odniesieniu do urzadzen medycznych, Zatacznik II, Czesé 3.

Decyzja nr — VIT-C-5648-01-1035-400-10-P0 Wydluzenie do okresu uplywu waznosci.
Producent: Franke Finland Oy

Vartiokuja 1, FI-76850 Naarajarvi Finlandia
Data wniosku: 28.5.2010

Dzialanie oraz kategoria produktu: Projekt, wytworzenie oraz koncowa kontrola podktadek oraz
urzadzen dezynfekujacych dla obrobki urzadzen medycznych

Decyzja: Certyfikat zostanie wystawiony producentowi. Certyfikat obejmuje nastepujace
produkty:

- Deko 25, klasa ITa

- Deko 190, klasa ITa
- Deko 260, klasa [Ia
- Deko 2000, klasa I1a
- Deko D32, klasa Ila
- Deko D4, klasa Ifa

Uzasadnienie: Certyfikat producenta nr VTT-C-1849-01-1035-289-07 wygasa w dniu 13 czerwca
2010. System jakosci producenta zostal poddany ponownej ocenie i VTT Expert Services Ltd
stwierdzito, iz system jakosci oraz produkty spelniaja wymogi Zatacznika II Dyrektywy o
Urzadzeniach Medycznych 93/42/EEC o projekcie, wytworzeniu oraz konicowej kontroli. Decyzja jest
oparta o raport z audytu nr NB-1035-A10.

Spotka podpisata zobowiazanie o przestrzeganiu obowiazkéw okreslonych w Zalaczniku II
Dyrektywy.

Certyfikat zwiazany z decyzja: VTT-C-5648-01-1035-400-10

Wazny do: Decyzja jest wazna do dnia 13 czerwca 2015 roku chyba, ze waznos¢ certyfikatu zostanie
zmieniona.

Data:




Pieczgé okragta znapisem VTT Expert Services OY VTT Expert Services Ltd.
Tampere, 13 czerwea 2010

Kaarle Kylamala (podpis nieczytelny)

Seppo Lavonen (podpis nieczytelny)

VTT Expert Services Ltd jest Organem Notyfikowanym nr 0537 w ramach Dyrektywy Rady
93/42/EEC.

Ja, Malgorzata Truszynska, Tlumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego, o numerze w rejestrze Ministerstwa
Sprawiedliwosci TP/1690/06, niniejszym potwierdzam zgodno$¢ niniejszego tumaczenia z oryginalem.

Nr Rep. 951/10
Dnia 16.06.2010 roku

Pobrano oplate za trzy strony.




